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Empfehlungen des BfArM

medizinischen Gesichtsmasken sowie partikelfiltrierenden Halbmasken
(FFP-Masken)

Durch die Corona-Pandemie (SARS-CoV-2-Pandemie) und die durch das Virus ausgelésten Covid-19-
Erkrankungen hat sich unser Alltag stark verandert. Eine der offensichtlichsten Verdanderungen entsteht
dabei durch die inzwischen bestehende Maskenpflicht in vielen Bereichen. Durch das Tragen der Masken
kénnen Burgerinnen und Burger ihren Beitrag zur Vermeidung der ungehinderten Verbreitung des
sogenannten ,Coronavirus” (SARS-CoV-2) leisten. Dadurch soll die Ubertragung des Virus von Mensch zu
Mensch und in Folge das Risiko einer mdglichen Infektion reduziert werden.

Es gibt verschiedene Maskentypen, die sich in ihrem Design und ihrer Schutzwirkung teils deutlich

naher erldutern.



Maskentypen + Schutzvisiere

Typ/
Eigenschaften

Gesichtsvisiara Mund-MNasen-Bedeckung Medizinische Gesichtsmasken i mHk:E::::;:‘ gis
Alltagsmaske, DIV-Maske OP-Maske (als Teil der medizi-
Gesichtsschutzschild, Bahalfs Mu;-l-tI:I-N asen- : nischen Gesichtsmasken, nur
Face Shield Typ O und IR gemall Morm),
Mund-HNasen-Schutz

Synonyme FFP2-, FFP3-Maske

ommunity-Maskea

Spritzschutz; nicht ver- Privater Gebrauch ohne :
Verwendungszweck gleichbar mit der Filter- gesatzliche Fremdschutz Eigenschutz/Arbeitsschutz
wirkung von Maskean Filtereigenschaften

Gepriift als Persénliche CE-Kennzeichen [mit
Schutzausriistung (PSA), CE-Kennzeichen als Medizin- Mummier) auf Yerpackung
erkennbar am CE-Kenn- produkt auf Verpackung und Produkt; Persénliche
zeichen — oder ungapriift Schutzausriistung [PSA)

Kennzeichnung Ceine, da Klsidung

Designabhingig; Schutz vor

Trépfchen beim Einatrmean, Schutz vor Tropfchen, 1 :
Gaschwindigkeit des Atem- geringer Schutzvor SLT;I il 'Il'r-.-pfmen
stroms und Trépfchen-Aus- 8 bl

wurf kinnen raduziert werden

Kain Atamschutz, nur
Gesichts- und Augenschutz
gegen Tropfen und

Spritzer won Flissighkeitan

Schutzwirkung

Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpry

Klicken zum VergroRern

Das Tragen von Masken ist immer nur ein Teil eines umfassenden Schutzkonzeptes, mit dem wir
gemeinsam gegen die Ausbreitung des Coronavirus vorgehen. Deshalb gilt weiterhin die ,,AHA+L"-Formel:
Abstand halten, auf Hygiene achten, eine Alltagsmaske tragen und LUften.

Bei der Nutzung von Masken sollte Folgendes beachtet werden:



Masken richtig nutzen

' .

Wor und nach Auf-fAbsetzen: Ubsar Mund, Mase und Bai Abnehmen und Entsorgen Durchfeuchtetes Maskean bei
Hind'e waschen (mind. 20 Sek. Wangen platzieran —an an Bandern anfassen, nicht Raumtamperatur trocknen lassen,
mit Saife) oder desinfizeren. Randern moglichst dicht Aullensaite beriihran. weil hihera Temperaturan dis
anliegend. Vermehrung von Bakterian und
Schimmelpilzen anregen kénnen.

Medizinische Gesichtsmaske Alltagsmaske nach Abnehmen Waschean bei mind. 50 *C, woll- Auch mit Maske Abstand zu
und Partikelfiltrierende Halb- in Beutal . A. luftdicht var- stindig trocknen. Harstallerhin- anderen Menscher: we immer
maske sind Eimwegprodulkte. schlielfen und, um Schimmal weise [so verhanden) beachten méglich mind. 1,50 m.
zu vermeiden, oft waschen. zur max. Arzahl Waschungen
ohine Funktionsverlust.

Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodulkte

Klicken zum VergroRern

Bei den Masken, die aktuell im Infektionsschutz eingesetzt werden, unterscheidet man prinzipiell zwischen
drei Maskentypen:

Community-Maske genannt werden.

e Die aus dem medizinischen Alltag bekannten medizinischen Gesichtsmasken, umgangssprachlich

»Medizinprodukte”.

e Und die bislang vorwiegend dem Bereich Handwerk bekannten partikelfiltrierenden Halbmasken,
die umgangssprachlich auch Atemschutzmasken, FFP-Masken genannt werden. Der Name FFP ist
eine Abkulrzung, die sich aus dem englischen Namen der Masken ,Filtering Face Piece” ergibt. Diese

vielseitig in Threm Aussehen sein kdnnen. Oft werden sie aus handelsiblichen Stoffen genaht und im Alltag
getragen. Da sie weder zur Kategorie der Medizinprodukte noch zu der personlicher Schutzausriistung
gehoren, gibt es fir Mund-Nasen-Bedeckungen keine Anforderungen aus Gesetzen oder technischen
Normen zur Filterleistung, die sie erflillen mussen. Sie sollten allerdings so gefertigt sein, dass sie Mund
und Nase bedecken und an den Randern méglichst nah am Gesicht anliegen.



Mund-Nasen-Bedeckungen

LAlltagsmaske® aus handelsiblichen Textilien, keine Persgnliche
Schutzausristung (P5SA) oder Medizinprodulkt

Miissen Mund und Y i Kinnen Trépfchen-Aus-
Mase bedecken. Fd wurf reduzieran und zum
§ Schutz vor SARS-Co-2
beitragen.

An den Rindern maglichst
dicht anliegend.

Lagen verschiedenar
Stoffe (= B. Baurmwolle
plus Seide, Chiffon oder
Flanell) fittarn bessar als
Lagen desselben Stoffs.

4-1 0

Keine gasetzlichen Vorgaben Mehrlagig filtert
zur Filterleisturg. Es gilt besser als einlagiz.
Dicht gewebte Stoffe filtarn

besser als locker pewebta,

Quelle: Bundasinstitut fiir Arznaimittel und Medizinprodulkte

Klicken zum VergroRern

Mund-Nasen-Bedeckungen werden, anders als medizinische Gesichtsmasken oder partikelfiltrierende
Halbmasken, nicht nach entsprechenden gesetzlichen und normativen Anforderungen geprift. Sie kdnnen
daher ohne diese behdérdlichen Verfahren auf den Markt gebracht werden. Fir die fur die Herstellung

werden diese Masken aus handelsublichen Stoffen gendht. Entsprechend vielfaltig sind ihr Aussehen und
ihre Dichtigkeit, da sich die verwendeten Stoffe in Design und Materialeigenschaften unterscheiden. Sie
werden im Alltag getragen und daher umgangssprachlich auch oft Alltagsmaske genannt.

Die Unterscheidung zu Medizinprodukten oder zu personlicher Schutzausrustung ist wichtig. Alltagsmasken
dirfen nicht mit entsprechenden Leistungen oder Schutzwirkungen beworben werden, weil sie keine
Prifverfahren nach solchen Anforderungen durchlaufen mussten. Daher diirfen Alltagsmasken auch nicht
als Medizinprodukte oder Produkte personlicher Schutzausriistung verkauft werden.

Alltagsmasken erbringen nicht die in den technischen Normen definierten Leistungsnachweise, wie sie flr
medizinische Gesichtsmasken und partikelfiltrierende Halbmasken gefordert sind. Sie bieten also in der
Regel weniger Schutz als diese regulierten und gepriften Maskentypen. Das bedeutet aber nicht, dass sie
keine Schutzwirkung haben. International gibt es zahlreiche wissenschaftliche Veroffentlichungen, die die
gewonnenen Erfahrungen tber die Wirksamkeit der Mund-Nasen-Bedeckungen im Sinne eines
allgemeinen Bevolkerungsschutzes bestdtigen (1, 2, 3, 4, 4a, 5, 6, 7). Dabei ist die Schutzwirkung der
Masken abhangig von der Dichtheit und Qualitat des verwendeten Materials, der Anpassung an die
Gesichtsform und der Anzahl der Stoff-Lagen. Fest gewebte Stoffe sind in diesem Zusammenhang
beispielsweise besser geeignet als leicht gewebte Stoffe. So kann das richtige Tragen guter Alltagsmasken
also nach derzeitigem Erkenntnisstand die Gefahrdung durch erregerhaltige Tropfchen deutlich mindern.




Woran erkenne ich eine solche Maske?

Wie unterscheidet sich die Maske von einer FFP-Maske/OP-Maske?

Was darf ein Hersteller fiir Alltagsmasken nicht versprechen?

Worauf muss man bei der Verwendung achten?

2. Medizinische Gesichtsmasken

sich um Einmalprodukte, die normalerweise im Klinikalltag oder in Arztpraxen verwendet werden. Sie
bestehen aus speziellen Kunststoffen und sind mehrschichtig aufgebaut. In ihrem Erscheinungsbild sind sie
sich sehr dhnlich: Rechteckige Form mit Faltenwurf, damit sich die Maske dem Gesicht anpassen kann. Die
Vorderseite (AuBenseite) ist meist farbig, die Riickseite (Innenseite) nicht. Die Masken haben Ohrschlaufen
und einen Nasenbuigel aus Draht. Sie haben klar definierte Filtereigenschaften.

Medizinische Gesichtsmasken

Medizinprodukt, Synanyme: ;OP-Maske®, ,Mund-Masen-Schutz™

Schiltzt vor allem CE-Kennzeichen auf ¥ar-
andere [Fremdschutz). oy packung neben Angaben

zum Hersteller) zeigt
Erfiillung gasetzlicher
Anforderungen.

Biatet auch ainen Vom Hersteller als Ein-
gewissan Eigenschutz. wegprodukt vorgesahen.
Regelmaliz wechsaln
- und entsorgen!
Schilitzt vor Tripfchen,
weniger vor Asrosolen.

Quelle: Bundesinstitut fiir Arznaimittel und Medizinprodulkte

Klicken zum VergréRern

Medizinische Gesichtsmasken sind Medizinprodukte und wurden fir den Fremdschutz entwickelt. Sie
schiitzen vor allem das GegenUber vor abgegebenen infektiésen Tropfchen des Mundschutztragers.
Allerdings kdnnen medizinische Gesichtsmasken bei festem Sitz auch den Trager der Maske schiitzen, auch

dass Tropfchen aus der Atemluft des Arztes in offene Wunden eines Patienten gelangen.



Durch die Form und den Sitz der meisten medizinischen Gesichtsmasken kann ein Teil der Atemluft an den
Randern vorbei stromen. Vor allem bei der Einatmung kann durch diesen sogenannten ,Leckstrom”
ungefilterte Atemluft angesogen werden. Daher bieten medizinische Gesichtsmasken dem Trager in der
Regel weniger Schutz gegenuber erregerhaltigen Aerosolen als partikelfiltrierende Halbmasken (siehe
unten). Medizinische Gesichtsmasken kénnen jedoch die Mund- und Nasenpartie des Tragers vor einem
direkten Auftreffen von ausgeatmeten Tropfchen des Gegenlber schiitzen, sowie vor einer
Erregeribertragung durch direkten Kontakt, beispielweise mit kontaminierten Handen.

Medizinische Gesichtsmasken sind Medizinprodukte. Ihre Herstellung und ihr Vertrieb mussen in

auf der Webseite des Bundesministeriums fiir Gesundheit: https://www.bundesgesundheitsministerium.de
/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte.html [https://www.bundesgesundheitsministerium.de
/themen/gesundheitswesen/medizinprodukte.html]).

Unsterile Medizinische Gesichtsmasken sind Gblicherweise Medizinprodukte der sogenannten Risikoklasse
I (gemal der Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG, MDD). An Medizinprodukte werden, anders als bei
Alltagsmasken, besondere Anspriche gestellt. Sie missen daher den gesetzlichen Anforderungen

erfolgreiches Nachweisverfahren (Konformitatsbewertungsverfahren) durchfiihren, um zu belegen, dass
ihre Produkte allen gesetzlichen Anforderungen entsprechen. Erst dann kénnen Hersteller die

Medizinprodukte wie auch die Hersteller dieser Produkte unterliegen auBerdem der Uberwachung durch
die zustandigen Behdrden (in Deutschland sind das die jeweils zustandigen Behorden der Bundeslander).

Woran erkenne ich eine solche Maske?

Wie unterscheidet sich die Maske von einer FFP-Maske oder Alltagsmaske?

Was darf ein Hersteller fir solche Masken versprechen? Wie wurden sie gepruft?
Was muss ich als Hersteller beriicksichtigen?

Worauf muss man bei der Verwendung achten?

3. Partikelfiltrierende Halbmasken (FFP-Masken)

sogenannte ,Staubschutzmaske” aus dem Bereich des Handwerks bekannt. Sie sind weiB, oft kuppelférmig
oder faltbar (,Kaffeefilterform”) und schiitzen den Trager der Maske vor Partikeln, Trépfchen und
Aerosolen. Korrekt sitzende FFP-Masken liegen dicht an und bieten Fremd- und Eigenschutz.



Partikelfiltrierende Halbmasken

Personliche Schutzausriistung (PSA) im Arbeitsschutz, Synonym: ,.,FFP-Maske®

Schilitzt Trigar*innen vor Als Einwegprodulkta
Trépfchen und Asrosalen vorgesehen. Regelmalig
[Eigenschutz). wachseln und entsorgent

CE-Kennzeichnung mit Masken mit Ventil bieten
vierstelliger Nummer der nur einen geringen
benanmnten Stelle und Fremd schutz.

Hinweis auf Norm

EM 149:2001+A1:2009.

FFP2 FFP3

Filterleistung: mind. 94% Filtarleistung: mind. 99%

Quelle: Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinpradulkta

Klicken zum VergroRern

FFP-Masken dienen als Gegenstande der persdnlichen Schutzausrustung vor allem dem Schutz des
Maskentragers vor Partikeln, Tropfchen und Aerosolen. Die Masken sind vom Hersteller als
Einwegprodukte vorgesehen. Sie sollten regelmaRig gewechselt und nach Verwendung entsorgt werden.
Sie missen dicht am Gesicht sitzen, um ihre Filterleistung entfalten zu kénnen.

Das Design der FFP-Masken ist unterschiedlich. Es gibt Masken ohne Ausatemventil und Masken mit
Ausatemventil. Masken ohne Ausatemventil filtern sowohl die eingeatmete Luft als auch die Ausatemluft
Uber die Maskenflache und bieten daher sowohl einen Eigenschutz als auch einen Fremdschutz. Bei
Masken mit Ventil ist der Fremdschutz wesentlich weniger ausgepragt. Ausgeatmete Aerosole werden nicht
durch das Filtermaterial abgefangen, sondern lediglich in gewissem Umfang durch das Ventil gebremst und
verwirbelt.

Wie auch Medizinische Gesichtsmasken mussen FFP-Masken klare Anforderungen von Gesetzen und
technischen Normen einhalten. Dabei wird insbesondere die Filterleistung des Maskenmaterials anhand

(Konformitatsbewertungsverfahren) durchlaufen haben. Wie auch bei Medizinprodukten belegen
Hersteller damit, dass ihre Produkte allen Anforderungen der gultigen Gesetze und Normen entsprechen.
Erst dann durfen die Masken rechtmaRig in Europa vertrieben werden. Das



Weitere Informationen zum rechtmaRBigen Inverkehrbringen von Produkten der persénlichen
Schutzausriistung in Deutschland sind auf der Homepage der Bundesanstalt fiir Arbeitsschutz und
Arbeitsmedizin (BAuA) [https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Coronavirus
/FAQ/FAQ_node.html] zu finden.

beschaftigt sich mit Fragen von Sicherheit und Gesundheit bei der Arbeit und der menschengerechten
Gestaltung der Arbeit. Dazu gehdren insbesondere Gegenstande der persénlichen Schutzausristung, wie
z.B. FFP-Masken.

Woran erkenne ich eine solche Maske?

Wie unterscheidet sich die Maske von einer OP-Maske/MNS?

Was darf ein Hersteller fir solche Masken versprechen? Wie wurden sie geprift?
Was muss ich als Hersteller beriicksichtigen?

Worauf muss man bei der Verwendung achten?

4. Gesichtsvisiere

oder FFP-Masken, die Luft nicht filtern. Gesichtsvisiere sind daher nicht mit entsprechenden Masken
vergleichbar und kénnen deren Funktion nicht ersetzen. Sie dienen ausschlieBlich einem zusatzlichen
Schutz der Augen und des Gesichts vor Tropfchen und Spritzern.

Es gibt auch noch weitere im Handel erhaltliche durchsichtige Schilde, die lediglich die Mund-Nasenpartie
Das Material dieser Produkte ist gasdicht und hat keine Filtereigenschaften. Auch sie kdnnen die unter den
Punkten 1 bis 3 erlauterten Schutzmasken nicht ersetzen und sind auf keinen Fall als gleichwertig
anzusehen. An diesen Produkten kann frei vorbei geatmet werden, weil diese Schilde nicht am Gesicht
anliegen, sondern in der Regel im Abstand von einigen Zentimetern mit einer Haltevorrichtung am Kopf
befestigt werden. Eine Schutzwirkung vor Aerosolen bieten sie nicht. Sie verhindern ausschlieBlich den
Kontakt von Spritzern und direkt auftreffenden Tropfchen im abgedeckten Bereich. Daher stellen sie aus
Sicht des BfArM keine Alternative zu Masken dar.

Wenn Unsicherheit besteht, welche Qualitadt die von Ihnen erworbenen Gesichtsvisiere oder Schilde
besitzen, bitten Sie den Verkdufer um eine Einordnung. Fragen Sie, ob es sich um Medizinprodukte
oder Produkte persénlicher Schutzausriistung handelt und ob die Produkte den dafiir bestehenden
Gesetzen oder technischen Normen entsprechen.

5. Weiterfiihrende Links und Literaturhinweise:

Weitere Informationen zur richtigen Auswahl der Masken finden Sie auf den Webseiten des Robert-Koch-



hinaus innerhalb ihres FAQs noch Informationen zum Inverkehrbringen von filtrierenden
Halbmasken/Atemschutzmasken und weiterer personlicher Schutzausriistung an:

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/nCoV.html [https://www.rki.de
/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/nCoV.html]

https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Coronavirus/FAQ/FAQ node.html|
[https://www.baua.de/DE/Themen/Arbeitsgestaltung-im-Betrieb/Coronavirus/FAQ/FAQ _node.html]

https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges Coronavirus/Arbeitsschutz Tab.html
[https://www.rki.de/DE/Content/InfAZ/N/Neuartiges_Coronavirus/Arbeitsschutz_Tab.html]

Hinweise der Europaischen Kommission zu ,,Conformity assessment procedures for protective equipment”:
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521 [https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40521]
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